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CONSÓRCIO INTERMUNICIPAL DO OESTE PAULISTA 

PREGÃO (ELETRÔNICO) N° 09/2023 

PROCESSO N° 11/2023 

 

Ilma. Senhora Maria Heloisa da Silva Cuvolo  

Diretora Executiva, 

 

 

A MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 

HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ sob o nº 05.343.029/0001-90, sediada na Rua 

Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civit I, Serra/ES, CEP: 29.168-030, representada por sua 

advogada infra-assinada, vem, apresentar IMPUGNAÇÃO, face ao Edital epigrafado. 

 

1. CONSIDERAÇÕES INICIAIS 

 

Ao analisar o edital é possível verificar nos itens 402 e 403 traz exigências 

tecnicamente desnecessárias, capazes de restringir a competitividade do certame, quiçá, 

direcionar o produto para modelo/marca específicos. A saber: 

 

A – Item 402 

(a) Faixa de Hematócrito de 20 a 65%; 

(b) Memória para 500 resultados, no mínimo; 

(c) Monitor com CODIFICAÇÃO AUTOMÁTICA (sem codificação manual via chip)  

(d) Validade das tiras após abertura do frasco acima de 12 meses. 

 

B – Item 403 

(a) Monitor sem uso de chip ou calibração manual, com codificação automática; 

(b) Dosagem com a tira dentro ou fora do monitor; 

(c) Validade acima de 12 meses mesmo após a abertura do frasco 

 

2. DÚVIDA QUANTO À EXIGÊNCIA DE MONITOR COM CODIFICAÇÃO AUTOMÁTICA 

 

Inicialmente, requer seja esclarecida a dúvida a seguir. 

O descritivo de ambos os itens impugnados (402 e 403) informa que o monitor 

deverá possuir CODIFICAÇÃO AUTOMÁTICA (sem codificação manual via chip). 
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Sendo assim, esta interessada entende que, serão aceitos monitores que, ainda 

que possuam chip, realizam a CODIFICAÇÃO AUTOMÁTICA, ou seja, não dependem de 

codificação manual por digitação de código no monitor. 

Este entendimento está correto? 

 

3. RAZÕES DE IMPUGNAÇÃO 

 

3.1 FAIXA DE HEMATÓCRITO DE 20 A 65% 

 

Para os pacientes usuários do Sistema Único de Saúde, via de regra, nos 

municípios brasileiros, a quantidade de tiras destinada ao uso hospitalar corresponde a 

menos de 10% da quantidade total de tiras objeto do pregão, o que acreditamos seja o caso 

desta municipalidade. 

Neste compasso, inicialmente, há de se evidenciar aqui que pacientes diabéticos 

que fazem automonitoramento domiciliar têm concentração de hematócrito dentro dos 

valores normais, o que vale dizer no intervalo de 35% a 50%. 

Não por acaso, esta variação é a referida na norma ISO 15197, que estabelece 

os critérios de precisão de equipamentos destinados ao automonitoramento da glicose 

sanguínea. Há, pois, por parte dos profissionais da área técnica, a preocupação com 

limitações de equipamentos de automonitoramento doméstico quando destinados a uso 

hospitalar, mas focar esta limitação na faixa de hematócrito vai impedir que o certame 

ocorra com número maior de modelos de equipamentos. 

A exigência de Faixa de hematócrito de 20 a 65% restringe a participação de 

marcas/modelos, como a da ora solicitante que alça a range de hematócritos de “30% a 

55%”, que é pôr a exato a suficientemente recomendada pela ISO 15197. 

Abaixo, segue reproduzido o citado regramento internacional (ISO15197): 
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Tradução: 

Padrão Internacional ISO 15197, segunda edição, 15/05/2013 

Sistema de teste de diagnóstico In Vitro – Requisitos para sistemas de 

monitoramento para autoteste no controle da diabetes mellitus. 

Na página 17 do referido regramento internacional, há a definição que: 

 
 

Isso é, o volume de células compactadas deve estar “entre 35% a 50%”. 

 

Dito isso, a MEDLEVENSOHN traz à baila em seus argumentos, de que o 

descritivo como consta no edital de nenhuma forma ensejará vantagem técnica ou 

econômica à Administração.  

Isso porque a média preconizada na ISO 15197:2013, é suficiente à análise, 

medição em glicosímetros e ao monitoramento da glicemia capilar, pois esta não possui 

finalidade diagnóstica, e sim, de acompanhamento. 

 Por outro lado, em pacientes cujo esta variabilidade de concentração é 

previsível, seja em faixas inferiores ou superiores à média preconizada pela ISO 

15197:2013, deve-se imperativamente realizar o exame laboratorial. 

Em rápida análise, não representará vantagem à Administração, limitar a range 

àquela definida no edital, pois em situações de concentração de hematócritos anormais, ou 

seja, fora da range média, o resultado permanecerá sendo referencial. 

Pelos motivos acima expostos, a impugnante requer a adequação da faixa de 

hematócrito para 30% a 55%, conforme prevê a norma ISO que trata da precisão deste 

tipo de equipamento. 

Com efeito, esta r. Administração ampliará o rol de fornecedores aptos a 

participarem do certame, aumentando também suas chances de obter proposta mais 

econômica e vantajosa para a aquisição do produto. 

 

3.2. MEMÓRIA MÍNIMA DE 500 TESTES 

 

Nesse ponto, cumpre analisar algumas características específicas no produto 

licitado bem como, as vantagens e desvantagens dessa exigência. 

 

Primeiro, que a capacidade de memória do produto é capaz de restringir o rol de licitantes, 

reduzindo a competitividade do certame, onerando o valor do contrato. 
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Segundo, quando a Administração possui a memória dos aparelhos como única forma de 

controle de dados, são grandes as chances de perda de informações, afinal: 

(a) poderá haver a incapacidade de armazenagem das medições até a data de retorno 

do paciente ao médico; 

(b) há dificuldade de interpretação dos resultados, uma vez que todas as informações 

estão contidas nos monitores, atrapalhando a avaliação das medições; 

(c) dificulta o controle e contagem das tiras utilizadas, com relação ao que foi dispensado. 

 

Com intuito de minimizar as dificuldades acima expostas e, mais útil do que 

estabelecer a capacidade de memória do monitor, seria se a Administração exigisse que 

as licitantes fornecessem o software para realizar: 

(a) o controle na dispensação das tiras; 

(b) armazenamento em sistema de todas as medições realizadas pelos pacientes; 

(c) relatórios para avaliação do paciente; 

(d) fácil interpretação, pelo médico, da conduta a ser adotada no tratamento do paciente. 

 

Portanto, com o devido respeito, por meio da presente impugnação, esta 

interessada requer seja reduzida a capacidade de memória do monitor ao parâmetro de 

300 resultados, pois, como será demonstrado a seguir, é a quantidade minimamente 

necessária. 

Entretanto, para realizar as medições, controle das tiras, tratamento do paciente 

de qualidade e eficiência, é imperioso que – aliado à memória do monitor – seja fornecido 

pela licitante vencedora o SOFTWARE, que realizará essa gestão completa. 

Frise-se que, atualmente, a praxe do mercado, é a exigência desse software pela 

licitante vencedora sem qualquer custo adicional para a Administração. 

Como dito, pacientes diabéticos que participam dos programas governamentais 

são orientados a fazer a medição, três vezes ao dia. Pacientes mais críticos podem ser 

orientados a executar número maior, conforme orientação médica. 

A partir destas orientações é possível calcular o número de valores que precisam 

estar armazenados na memória do equipamento para atender as necessidades de 

acompanhamento de pacientes.  

Para receber nova remessa de tiras, os pacientes inscritos no Programa de 

Diabetes devem retornar mensalmente ao Posto de Saúde: é neste momento que 
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normalmente é realizada a descarga dos valores de medição armazenados na memória do 

equipamento no software que a empresa disponibiliza. 

Quando se considera o pior caso mais comum de pacientes diabéticos, o 

Ministério da Saúde recomenda 5 medições diárias de glicemia. Pacientes críticos 

enquadrados neste regime de monitoramento devem receber tiras para consumo mensal, 

já que a própria criticidade exige que o acompanhamento seja feito de perto pela equipe de 

saúde responsável. 

Cinco medições diárias durante 30 dias resultam em 150 resultados, portanto, 

um paciente crítico em acompanhamento deveria receber no máximo 150 tiras/mês, como 

forma de fazer com que ele retorne ao serviço de saúde. Mesmo que isto não ocorra e que, 

por cuidado, a protocolo defina que este paciente pode receber uma quantidade maior de 

tiras, por exemplo, por dois meses, temos então 300 medições.  

Fazendo a análise do risco pelo pior caso e na situação mais crítica, chegamos 

à conclusão que 300 medições cobririam perfeitamente este tipo de paciente. Vale lembrar 

que pacientes críticos não devem ficar durante tanto tempo sem receber orientação da 

equipe de saúde, sob risco de tornar a doença mais severa. 

Analisando a quantidade de medições, agora pela ótica do que pode ser 

considerado uso comum em pacientes monitorados por programas públicos de controle de 

diabetes, recomenda-se três medições diárias, o que totaliza 90 leituras/mês, com 

obrigatoriedade de retorno para recebimento de novas tiras.  

A situação de pior caso neste cenário, agora menos crítico em comparação com 

o caso descrito anteriormente, pode ser presumida com este paciente recebendo uma 

quantidade maior de tiras ou não retornando mensalmente, por um período máximo de três 

meses, lembrando que esta não é o comportamento usual, já que a imensa maioria dos 

pacientes depende das tiras fornecidas pelo sistema público de saúde e isto é usado como 

forma de controle de retorno para monitoramento.  

Neste caso, um equipamento com capacidade de 270 resultados (3 x 90 

leituras/mês), cobriria sem problemas as necessidades de registro de medições. 

Assim, considerando o fornecimento do Software para recebimento dos dados 

das medições realizadas, cria-se um registro individual de cada paciente com todas as 

medições realizadas no período. 

Nessa esteira, pergunta-se:  

1. Qual a vantagem a Administração terá em exigir capacidade de memória elevada, 

ao ponto de ceifar do certame diversas empresas?  
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2. Se o Software será fornecido sem custo, e é capaz de fazer a completa gestão das 

medições, qual a justificativa para reduzir o rol de participantes, diminuindo a disputa 

de lances e onerar o valor do contrato. 

 

Veja, essa impugnação não pretende sugerir que inexistam no mercado 

empresas que possuam tais características, entretanto, é inegável a restrição à 

competitividade enseja, especialmente se verificar tratar-se de exigências desnecessárias. 

 

3.3. VALIDADE DE 12 MESES APÓS A ABERTURA DO FRASCO 

 

Neste ponto é imperioso à Administração avaliar a necessidade dessa exigência, 

especialmente se analisada sob o prisma da redução da competitividade, que ensejará o 

aumento do custo do contrato. 

Isso, porque a manutenção do prazo de 12 meses de validade do produto, 

mesmo após aberto, além de completamente desnecessária, é impossível de ser atendida 

por qualquer fabricante. Afinal, se considerar que o paciente realizará a medição da glicose 

1 vez a cada 3 dias, 1 frasco duraria cerca de 5 meses. Porém, a recomendação de aferição 

da glicose deve ser realizar com maior regularidade, isto é, no mínimo uma vez ao dia. 

Portanto, no melhor dos cenários, tem-se que um frasco poderá durar até 5 

meses, ou – se a medição ocorrer diariamente – até 2 meses. 

Sendo assim, não há razões que justifiquem a exigência dessa r. municipalidade 

em exigir que as caixas, após abertas, possuam 12 meses de validade mesmo após aberta 

a embalagem. 

Mais importante que isso, seria garantir que a licitante vencedora forneça 

produtos com prazo de vigência longo o suficiente para atender a demanda da 

Administração! 

Portanto, não se vislumbra a necessidade de que a licitante vencedora garanta 

a validade do produto (após a abertura do frasco) pelo prazo de 12 meses. 

Ademais, além na ausência de necessidade de garantir a validade do produto 

após aberto pelo mesmo prazo de validade que consta na embalagem, é preciso avaliar 

com critério a viabilidade dessa exigência. 

É impossível que qualquer fabricante garanta – na prática – a validade de 

produto da forma como consta no edital. Isso porque o produto após aberto sofre 

interferência do ambiente externo e, o motivo é a contaminação natural a qual as 

embalagens ficam sujeitas após o primeiro contato com o ar.  
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Por isso, o tempo de uso indicado na embalagem não deve ser considerado após 

o início da utilização do remédio/produto. 

Como explica o Sr. Evandro Yashuda - Diretor do Conselho Regional de 

Farmácia (CRF) em Araraquara/SP: “A partir do momento que abrimos a embalagem já há 

uma contaminação natural, que são as bactérias e os vírus do ar. Então, expomos o 

conteúdo a esse processo”. 

Como se vê, após aberto o frasco, o produto passa a sofrer com as condições 

de exposição, manuseio, uso e armazenamento e tais alterações podem envolver fatores 

de risco não avaliados. 

Com efeito, após a abertura, o produto passa a ter uma data limite para uso, que 

pode variar entre horas, dias e meses, dependendo do fármaco, dos componentes da 

formulação, do tipo de forma farmacêutica, do processo de manipulação, entre outros.  

Portanto, resta claro que a exigência de validade pelo período mínimo de 12 

meses após aberto o frasco não se justifica. 

Não obstante a justificativa acima, é de conhecimento desta impugnante que, 

estranhamente, tal condição consta na Instrução de Uso do Accu-chek Active. Entretanto, 

como dito: 

 

1. Após aberto o frasco de tiras, considerando a frequência de medições de glicemia, o 

frasco irá durar de 2 a 5 meses, no máximo, além disso, 

2. Tecnicamente, ainda que haja produto no mercado que traga essa validade em sua 

Instrução de Uso, notoriamente, trata-se de período impossível de ser atendido por 

qualquer fabricante – por condições do ambiente externo. 

 

3.4. PERMISSÃO PARA COLETA DENTRO E FORA DO MONITOR  

 

O edital exige que a coleta de sangue seja realizada fora do monitor. Apesar 

do edital exigir que a coleta de sangue seja realizada fora do monitor, este método não é 

recomendado devido ao RISCO DE CONTAMINAÇÃO DA AMOSTRA durante o processo 

de encaixe da tira no monitor. 

Além disto, este procedimento aumenta sobremaneira o risco de interferências 

no resultado do teste, uma vez que a amostra assim coletada pode sofrer alterações devido 

a alguns fatores, como por exemplo, o tempo maior de exposição da amostra à luz e ao 

oxigênio do ar, e a possibilidade maior da amostra entrar em contato com sujidades 

presentes na mão do paciente. 
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Adicionalmente, nas tiras que permitem este tipo de coleta, o tempo exigido para 

introduzir novamente a tira no monitor é reduzido, de tal forma que, pacientes menos ágeis, 

(por exemplo, idosos) têm dificuldade em recolocar a tira no monitor dentro do tempo 

exigido. 

Importante mencionar as recomendações do Ministério da Saúde e da Anvisa 

em relação à segurança do paciente, conforme será abordado a seguir. 

Portanto, a imposição desta necessidade no descritivo impede que 

participem do certame aquelas licitantes que possuem produtos que, em função da 

tecnologia mais moderna, não precisam da segunda gota para finalizar o teste. 

 

Da Segurança do Paciente como meta do gestor público 

 

A Segurança do Paciente é assunto relativamente recente no Brasil, de tal forma 

que a RDC Anvisa 36/2013 instituiu ações para a segurança do paciente em serviços de 

saúde. 

Destaca-se aqui duas definições trazidas no escopo desta norma que se 

relacionam diretamente com o assunto ora abordado. São elas: 

 

Cultura da segurança: 

Conjunto de valores, atitudes, competências e comportamentos que determinam o 

comprometimento com a gestão da saúde e da segurança, substituindo a culpa e a punição 

pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atenção à saúde. 

 

Gestão de risco: 

Aplicação sistêmica e contínua de políticas, procedimentos, condutas e recursos na 

identificação, análise, avaliação, comunicação e controle de riscos e eventos adversos que 

afetam a segurança, a saúde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a 

imagem institucional. 

 

As informações aqui trazidas sobre o risco de contaminação que a exigência 

editalícia estabelece (coleta fora do monitor), devem permitir que o gestor público reflita 

sobre as práticas que sempre foram utilizadas mas que não tinham olhar mais atento para 

os riscos que incorporam ao processo. 

A avaliação e gestão destes riscos é ferramenta que deve auxiliar o processo 

decisório do gestor público para aquisição deste tipo de produto. 



 

MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. 
Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/Distrito: CIVIT I – CEP: 29.168-030 - SERRA - ES 

Telefone: (021) 3557 -1500 
juridico@medlevensohn.com.br 

Página 9 de 10 AA 
 

4. PRINCIPAL OBJETIVO DOS PROCESSOS LICITATÓRIOS 

 

Certamente essa r. municipalidade sabe que o principal objetivo dos processos 

licitatórios é a busca da proposta mais vantajosa para a Administração e os cofres Públicos.  

Por isso, a Administração está vedada a realizar qualquer exigência editalícia que 

restrinja a competitividade, especialmente nos casos em que a Administração escolha um 

produto em detrimento de outro. Principalmente se tal escolha onera os gastos da 

Administração, nos termos do art. 3º, §1º da Lei de Licitações (8.666/1993). 

Do mesmo modo, o art. 3º da Lei de Pregões também determina que são vedadas 

especificações que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessárias, limitem a competição. É 

por isso que, o mestre Marçal Justen Filho ensina que, nos processos licitatórios a maior 

vantagem ocorre quando a Administração decide realizar a prestação menos onerosa aos 

cofres Públicos, o que somente ocorrerá mediante a promoção da competitividade entre as 

licitantes.  

Portanto, considerando que as exigências impugnadas não agregam qualidade ao 

produto, sendo, pois, mero diferencial comercial, serve a presente para requerer a reforma do 

edital a fim de ampliar o rol de licitantes. 

 

5. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO  

 

Por fim, requer sejam esclarecidas as dúvidas a seguir: 

 

A – Item 10: O descritivo desse item estabelece que a agulha deverá ter as seguintes 

medidas: 6mm x 0,23mm. 

(a) Serão aceitas agulhas com medidas aproximadas como por exemplo 6mm x 0,25mm? 

(b) Caso negativo, quais os motivos técnicos que justificam essa recusa? 

 

B – Item 299: O descritivo desse item estabelece que a lanceta deverá ser 18G com 

profundidade de 1,8mm. 

(a) Serão aceitas lancetas com medidas aproximadas como por exemplo 21G com 1,8mm 

ou 28G com 1,4mm? 

(b) Caso positivo, há preferência pela 21G ou 28G? 

(c) Caso negativo, quais os motivos técnicos que justificam essa recusa? 
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C – Item392: O termômetro descrito deverá ser COM ou SEM contato com a pele? 

 

D – Item 399: O descritivo desse item informa que o teste dengue deverá possuir 

“DILUENTE”.  

(a) A que se refere essa característica? 

(b) Que produto é esse? 

(c) Ou teria sido erro de digitação? 

 

6. PEDIDO  

 

Diante de todo o exposto, requer que essa Administração se digne de: 

 

1. Esclarecer se o produto descrito nos itens 402 e 403 refere-se a monitor com 

CODIFICAÇÃO AUTOMÁTICA, ou seja, aqueles que ainda que possuam chip, não 

necessitam digitar código no monitor. 

 

2. Ajustar a Faixa de Hematócrito para o intervalo determinado pela ISO15197 – 

ANVISA, qual seja: 30 – 55%; 
 

3. Aceitar aparelhos que possuam memória para 300 resultados, aliado ao 

fornecimento gratuito do software que não possui limites para armazenamento de 

dados; 
 
 

4. Aceitar produtos que ofereçam garantia da validade do produto pelo prazo a partir 

de 6 meses após a abertura do frasco; 
 

5. Esclarecer as dúvidas suscitadas no tópico 5 acima. 
 

Termos em que, pede e espera deferimento. 

Serra/ES, 5 de abril de 2023. 
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Ofício nº 069/2022 - SMS/AF 

 

Jales/SP, 21 de março de 2022. 

 

A Sua Excelência o Senhor 

Prefeito Luiz Henrique Santos Moreira 

Jales – SP 

 

 

 Conforme solicitação da empresa MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E 

REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ/MF nº 

05.343.029/0001-90, sediada na Rua Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civil I, Serra/ES, CEP 29.168-

030, sob o PROCESSO Nº. 034/2022, PREGÃO ELETRÔNICO Nº. 010/2022, esclarecemos 

que após analise detalhada dos itens 49 (quarenta e nove) e 58 (cinquenta e oito) do Termo de 

Referência do edital estabelecendo as características dos produtos que a Administração pretende 

adquirir, passa a ser redigido: 

 

Item 49 - LANCETA DESCARTAVEL PARA PUNÇÃO DIGITAL, ESTÉRIL, 

MECANISMO PRÓPRIO DE AÇÃO QUE DISPENSE O USO DE LANCETADOR, COM 

RETRAÇÃO AUTOMÁTICA DA LANCETA APÓS O USO, GARANTINDO O DESCARTE 

SEGURO, DE ACORDO COM A NR 32/2005 DO MINISTÉRIO DO TRABALHO. PONTA 

TRIFACETADA, SILICONIZADA, FABRICADA EM AÇO INOXIDÁVEL, COM CALIBRE 

DE 21 A 30 G, PROFUNDIDADE ENTRE 1,8 E 2,4 MM. O PRAZO DE VALIDADE 

MÍNIMO DEVE SER DE 24 MESES A PARTIR DA DATA DE ENTREGA. 

  

-Item 58 – “TIRAS REAGENTES PARA DETERMINAÇÃO QUANTITATIVA DE 

GLICOSE NO SANGUE, COM ÁREA REATIVA PARA DETERMINAÇÃO 

QUANTITATIVA DE GLICEMIA, UTILIZANDO METODOLOGIA ENZIMÁTICA, COM 

LEITURA POR FOTOMETRIA OU AMPEROMETRIA E APRESENTAÇÃO DO 

RESULTADO ATRAVÉS DO MONITOR PORTÁTIL. O MÉTODO DE ANALISE DEVE 

APRESENTAR LINEARIDADE NA FAIXA DE MEDIÇÃO MÍNIMA DE 20 MG/DL A 500 

MG/DL, PORÉM ACEITANDO VALORES INFERIORES A 20 MG/DL E SUPERIORES A 

500 MG/DL. AMOSTRA DE SANGUE TOTAL OBTIDA POR PUNÇÃO DE POLPA 

DIGITAL COM VOLUME MAXIMO DE DOIS MICROS LITROS, APLICADA 

DIRETAMENTE NA TIRA REATIVA. NÃO DEVE HAVER CONTATO DO SANGUE COM 

O APARELHO, EVITANDO O ACÚMULO DE RESÍDUOS E CONTAMINAÇÃO. 

MEMÓRIA MÍNIMA DO APARELHO DE 300 RESULTADOS PARA 

GERENCIAMENTO DE DADOS DOS PACIENTES, CALIBRAÇÃO SIMPLES PARA 

EVITAR ERROS”. 

 

Deste modo enviamos ao setor de licitação para devidas providencias e correções. 
 

 

Respeitosamente, 

 

SUZY KÉLLI DE BARROS BOTON 

Farmacêutico-CRF: 20.202 

Assessora de Assistência Farmacêutica 
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